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摘要摘要

目的目的 探讨SenSura Mio软凸面底盘对造口渗漏及渗漏相关生活质量（QoL）的影响。

方法方法 本研究是一项在英国、荷兰、挪威和美国开展的干预性、单臂、开放标签、多中心试验。受试人
群为在使用平面造口底盘时存在渗漏问题的个体。受试者在为期2周的基线期内使用其原有的平面造
口袋系统，随后改用SenSura Mio软凸面底盘，使用期为12周。主要终点为造口底盘粘胶层下方的渗漏
面积。次要终点包括造口底盘边缘以外的渗漏事件，以及利用经验证的造口渗漏影响（OLI）评估工
具所测定的渗漏相关QoL；该工具包含三个维度，旨在评估渗漏对受试者情绪状态、参与日常及社交
活动的能力，以及应对能力与掌控感所产生的影响。针对使用SenSura Mio软凸面底盘12周后的数据与
基线期平面造口底盘数据之间的主要比较，本研究采用了混合重复测量模型以及适用于相关数据的逻
辑回归模型进行统计学评估。

结果结果  统计分析纳入了74名受试者（即意向治疗人群）。12周后，与平面造口袋系统相比，使用
SenSura Mio软凸面底盘导致底盘粘胶下方的渗漏面积更小（估计平均差=-2.4 cm²；P=0.001）。与平
面造口袋系统（7.0%）相比，受试者在使用SenSura Mio软凸面底盘时，渗漏蔓延至底盘外部的情况
更少（估计发生比例为2.2%）（P<0.001）。受试者还报告称，OLI评估工具所涵盖的全部三个维度均
取得了显著改善。基线期与干预期之间的不良事件发生情况具有可比性，且主要累及造口周围皮肤。

结论结论 研究结果表明，与使用平面造口袋系统相比，使用SenSura Mio软凸面底盘可减少底盘下渗漏，
降低污染事件的发生率，并提升与渗漏相关的QoL。
本研究已在ClinicalTrials.gov上注册（ID-NR：NCT02517541）。

引言引言

造口护理的基石之一，在于选用一套能够确保底盘
与造口周围皮肤之间形成稳固密封的造口袋系统。1 
底盘适配不当是造口排泄物渗入底盘下方的常见
原因，这最终可能导致衣物或床单被弄脏。2 造口
排泄物的渗漏不仅会引发令人尴尬的处境，还会给
患者带来诸多不便；许多患者因此承受较大的心理
负担，时刻担忧渗漏问题是否会发生、又将于何时
发生。3 由此可见，渗漏问题会对患者的生活质量
（QoL）产生负面影响，并最终可能导致其陷入社会
孤立的境地。3,4 造口护理护士（SCN）普遍认为，造
口周围身体轮廓复杂以及产品使用不当，是导致渗
漏问题发生的两大主要风险因素。5 
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评估造口周围身体轮廓对于选择能够提供稳固密封
的造口袋系统至关重要。1 对于造口位置低于或与周
围腹部表面齐平的患者，常使用具有凸面弧度并能
向腹壁施压的底盘，以增加造口突起度；同时，此
类底盘还有助于抚平造口周围皮肤上凹凸不平的褶
皱与皱襞，从而确保底盘与皮肤之间实现更紧密的
贴合。6 目前市场上提供了种类繁多的凸面底盘；在
进行选择时，需要综合考量多项凸面特征，包括凸
起部分的深度与坡度、可压缩性、柔韧性以及张力
位置。7,8 例如，深凸面底盘能对造口周围皮肤施加
更大的压力，有助于促使内陷的造口向外突出，并
能填补腹部深层的褶皱或凹陷；然而，相较于软凸
面或浅凸面底盘，深凸面底盘的材质通常更为坚硬
且柔韧性较差。相比之下，软凸面底盘对造口周围
皮肤施加的压力较为温和；此类底盘专为需紧密贴
合腹部细微曲面的情况而设计，且通常适用于造口
高于皮肤平面的情形。6-9 SCN必须在确保底盘密封稳
固所需的压力与患者的舒适度之间取得平衡。

本临床研究旨在评估SenSura® Mio软凸面一体式造口
袋系统，对于在使用平面造口底盘时面临渗漏困扰
的人群，在渗漏发生率及QoL方面产生的影响。

方法方法

研究设计研究设计

本研究是一项为期14周的干预性、单臂、开放标
签、多中心试验。数据收集工作于2015年9月至
2016年2月期间在英国、荷兰、挪威和美国进行。
研究中心包括英国境内的四家国家医疗服务体系
（NHS）医院、美国的一家大学附属医院，以及挪威
和荷兰当地的私营研究机构（CRO）。本研究已在
ClinicalTrials.gov上注册（ID-NR：NCT02517541）。

本研究包括为期两周的基线期，在此期间，受试者
使用自有的一体式平面造口袋；随后进入为期12周
的干预期，在此期间，受试者使用SenSura Mio软凸
面一体式袋（Coloplast A/S，丹麦）。受试者参加了
信息说明会，符合条件者进入访视1（V1），签署
知情同意书并收集基线数据。在访视2（V2）时，记

录基线期的不良事件（AE），并指导受试者在干预
期内如何使用SenSura Mio软凸面底盘。SenSura Mio
软凸面底盘由申办方通过各研究中心的研究人员提
供。访视3（V3）标志着研究的结束，该访视包括记
录干预期期间的不良事件（图1）。受试者每隔一周
通过定制的临床研究应用程序填写问卷。 

研究受试者的筛选研究受试者的筛选

在各研究中心所在的医院，潜在的研究受试者由专
科SCN通过查阅患者病历记录进行识别。在各CRO，
潜在的研究受试者通过检索由Coloplast维护的全国
性数据库中的患者名录进行识别。仅那些已同意接
收有关临床研究信息的个体，才会被通过信函、电
子邮件或电话的方式进行首次联系。在CRO，对个
体的筛选工作由各中心的人员负责，这些人员均为
专科SCN或研究护士。对于那些表示有意向，且经评
估符合研究入选/排除标准的个体，将按顺序纳入本
项研究。各研究中心独立于申办方开展患者招募工
作。

入选标准确定了符合以下条件的受试者：年龄在18
岁以上；已伴随回肠造口或结肠造口生活至少三个
月；造口周围皮肤完好；且在过去两周内，曾至少
三次发生粪便渗漏至底盘下方的情况。潜在受试者
必须正在使用一体式平面造口产品（开放式或封闭
式）；能够使用需自行裁剪的造口产品；且经评估
适合使用软凸面造口系统。 

若潜在受试者目前正在接受化疗或放疗，或在过去
两个月内曾接受过上述治疗；若在过去一个月内曾
对造口周围皮肤区域进行过局部类固醇治疗；若正
在参与其他同期进行的介入性临床试验；或处于妊
娠期及哺乳期，则将被排除。

患者人口统计学特征与终点患者人口统计学特征与终点

研究者在基线期（V1）利用专为本研究开发的问
卷，记录了患者的人口统计学特征及相关临床数
据。 

在基线期和干预期，患者使用申办方提供的手机上

图1.研究设计。V=由研究护士进行的访视。第0周问卷涵盖基线期；第2周问卷涵盖干预期的前两周；第12周问卷涵盖干预期的第11
周和第12周。 
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的定制临床研究应用程序填写问卷。主要终点是底
盘下方的渗漏面积（以cm2为单位），每次更换产品
时均需记录。使用定制临床研究应用程序拍摄已使
用底盘的照片，对渗漏面积进行客观评估。每次更
换产品时，受试者还需记录渗漏物是否扩散到底盘
外，例如弄脏衣物（次要终点）。每隔一周使用经
验证的造口渗漏影响（OLI）工具评估与渗漏相关的
QoL（次要终点）。10 OLI工具包含22个问题，从三
个方面概括渗漏带来的负担：情绪影响、日常活动
和社交活动以及应对能力和掌控感。每个方面的评
分范围为0到100分，分数越高表示QoL越好（例如，
渗漏的影响越小）。本报告仅呈现与渗漏和与渗漏
相关的QoL相关的结果。

在V2和V3时，各中心的研究者记录了不良事件
（AE）。此外，受试者也被告知，若在基线期及干
预期内发生任何AE，应及时告知研究者；研究者随
后将评估是否需要调整下一次访视的时间安排，以
便对该AE进行监测及处理。对于每一项AE（包括其
属于严重或非严重性质、以及事件的严重程度），
均由各中心的主要研究者进行最终判定；同时，主
要研究者还将判定该AE是否与受试者自身使用的产
品或SenSura Mio软凸面底盘有关。各项AE的严重程
度分级如下：1）轻度：事件程度轻微，无需采取进
一步的行动或干预措施。2）中度：事件程度适中，
需采取相应的行动或干预措施以解决该事件。3）重
度：事件程度严重，需对所采取的行动或干预措施
进行随访，因该行动或干预措施可能未能有效缓解
相关症状。

统计分析统计分析

意向性治疗（ ITT）人群包括所有符合条件的受试
者，这些受试者均签署了有效的知情同意书，并至
少拥有一种产品在主要终点或次要终点方面的有效
信息。安全性分析人群包括已签署知情同意书且至
少使用过一种产品的受试者。

主要终点（每个底盘的渗漏面积）采用混合重复测
量模型进行分析。平均值结构取决于造口类型和时
间段（第0、2、4、6、8、10、12周）之间的交互
作用，从而允许回肠造口患者与结肠造口患者的随
访时间进程有所不同。该模型假设不同受试者的观
察值相互独立，而同一受试者的观察值相互相关。
基于该模型，假设回肠造口患者和结肠造口患者数
量相等，估算了第12周与基线期（第0周）之间渗漏
面积的平均差异，并进行了无差异检验。采用类似
方法估算了第12周和第0周时底盘的平均渗漏面积。 

OLI工具中的领域评分（情绪影响；日常活动和社交
活动以及应对能力和掌控感）的分析和呈现方式与
主要终点纵向数据分析类似。

二元终点（底盘外渗漏，是/否）采用逻辑回归模型
进行分析，该模型允许同一受试者的数据之间存在

相关性。与上述定量数据类似，该模型包含造口类
型和时间段之间的交互作用。基于该模型，假设回
肠造口和结肠造口患者分布均衡，估计了第12周与
基线（第0周）之间的比值比（OR）及其相应的95%
置信区间。第12周和第0周分别估计了渗漏蔓延至底
盘外部的比例。此外，还进行了无差异检验（OR= 
1）。 

所有统计分析均采用5%的双侧显著性水平。统计分
析采用SAS 9.4版（SAS Institute Inc.，美国北卡罗来
纳州卡里市）进行。

结果结果

研究受试者研究受试者

2015年9月至2016年2月期间，共有79名受试者入
组。其中5名受试者未接受使用包含定制临床研究
应用程序的手机的适当培训，因此在基线期内决
定退出研究。他们被视为筛选失败，未纳入 ITT人
群。在 ITT人群（n=74）中，13名（18%）受试者
因AE（n=3；4%）、疗效不佳（n=2；3%）、方案
偏离（n=2；3%）、希望退出（n=4；5%）或其他
原因（n=2；3%）而未按计划完成研究。 ITT人群
（n=74）的数据纳入统计分析。

受试者来自英国（42%）、荷兰（36%）、挪威
（15%）和美国（7%）。受试者的平均年龄为62.5
岁，平均在入组前6.9年接受了造口手术。54%的患
者接受了回肠造口术，46%的患者接受了结肠造口
术（表1）。

对受试者造口周围身体轮廓的评估结果显示，54%的
受试者呈外凸型造口周围身体轮廓，42%呈平坦型造
口周围身体轮廓，4%呈内陷型造口周围身体轮廓（
表2）。大多数受试者造口周围腹部触感较软（84%
），且无褶皱或仅存在浅表褶皱（93%）。77%的受
试者造口开口位于皮肤表面之上。

在基线期，85%的受试者使用了来自Coloplast的一体
式平面造口袋系统；其余15%的受试者则使用了来
自其他制造商（如Convatec、Dansac、Hollister、B. 
Braun、Salts等）的一体式平面造口袋系统，或曾使
用过来自多家制造商的产品。

渗漏渗漏

在第12周时，使用SenSura Mio软凸面底盘的渗漏
面积显著低于基线期所使用的平面底盘情况（估
计平均值分别为8.7 cm2和11.1 cm2；估计平均差= 
−2.4 cm²，95% CI [−3.8至−1.0]；P=0.001）（图2）。 

受试者记录了渗漏是否已蔓延至底盘外部；在第12
周时，使用SenSura Mio软凸面底盘的受试者中出
现此情况的比例为2.2%，而基线时使用平面底盘的
受试者中该比例为7.0%（OR=0.30，95% CI [0.15至 
0.57]；P<0.001）（图3）。
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图2.第12周使用SenSura Mio软凸面底盘及基线时使用平面底盘
的底盘下方渗漏面积（单位：cm²）。数据以估计平均值形式呈
现，误差棒代表95%置信区间。P<0.01（**）。

参数参数 总计（总计（n=74n=74））

年龄（岁）：平均值±SD（范
围）

62.5±11.1（31；81）

性别：n（%）
 女
 男
 未回答

29（39.2%）
44（59.5%）
1（1.4%）

造口手术至今的时间（年）： 
平均值±SD（范围） 6.9±8.0（0；42）

造口类型：n（%）
 回肠造口 
 结肠造口

40（54.1%） 
34（45.9%）

造口原因：n（%）
 溃疡性结肠炎
 癌症
 克罗恩病
 癌症+克罗恩病
 克罗恩病+溃疡性结肠炎
 其它

20（27.0%）
33（44.6%）
7（9.5%）
1（1.4%）
2（2.7%）
11（14.9%）

表1.意向性治疗（ITT）人群的人口统计学特征。

参数参数 总计（总计（n=74n=74））
造口形态及变异造口形态及变异

内陷型-规则 0（0.0%）

内陷型-不规则 3（4.1%）

外凸型-规则 32（43.2%）

外凸型-不规则 8（10.8%）

平坦型-规则 25（33.8%）

平坦型-不规则 6（8.1%）

腹部硬度腹部硬度

坚实 12（16.2%）

柔软 62（83.8%）

皮肤弯曲度皮肤弯曲度

深层褶皱 5（6.8%）

无褶皱或仅有浅表褶皱 69（93.2%）

造口位置造口位置

身体弯曲线上方 11（14.9%）

位于身体弯曲线 22（29.7%）

身体弯曲线下方 41（55.4%）

造口开口高度造口开口高度

高于皮肤表面 56（75.7%）

与皮肤表面齐平 13（17.6%）

低于皮肤表面 4（5.4%）

信息缺失 1（1.4%）

表2.造口周围身体轮廓评估。

生活质量生活质量

采用经验证的OLI工具对与渗漏相关的QoL进行了评

估。10 在使用SenSura Mio软凸面底盘时，受试者报
告的“情绪影响”维度得分显著高于基线时使用平
面造口底盘的得分（估计平均值92.3 vs 72.1；估计
平均差=20.3；95% CI [14.7至25.8]；P<0.001）。在
使用SenSura Mio软凸面时，受试者报告的“日常及
社交活动”维度得分也显著高于基线时使用平面造
口底盘的得分（估计平均值96.3 vs 90.0；估计平均差

图3.第12周使用SenSura Mio软凸面底盘，以及基线时使用平面
底盘的底盘中，渗漏蔓延至底盘外部的估计发生比例。P<0.001
（***）。
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=6.3；95% CI [2.1至10.5]；P=0.004）。最后，在使
用SenSura Mio软凸面底盘时，受试者报告的“应对
能力和掌控感”维度得分显著高于基线时使用平面
造口底盘的得分（估计平均值93.3 vs 75.1；估计平均
差=18.2；95% CI [11.2至25.2]；P<0.001）（图4）。

安全性安全性

研究期间共报告了涉及32名受试者的96起AE。其
中一名受试者报告了一起严重AE（因低钾血症入 
院），该事件与造口袋系统的使用无关。在所报告
的AE中，有95起被归类为非严重AE；其中，涉及29
名受试者的81起事件与造口袋系统的使用有关。 

在为期2周的基线期内，74名受试者中有17名受试
者在使用其自备造口袋系统期间，报告了总计n=20
起相关AE。其中，n=19起AE强度为轻度，n=1起
强度为中度。所有与受试者自备造口袋系统相关的
AE均涉及造口周围皮肤：包括红斑（n=1）、瘙痒
（n=15）、红斑伴瘙痒（n=1）、疼痛（n=1）、皮
肤酸痛（n=1）以及一例未分类的造口周围皮肤并发
症（n=1）。5名筛选未通过的受试者在基线期内未
报告任何AE。

在为期12周的SenSura Mio软凸面底盘使用研究期
内，71名受试者中有26名受试者报告了总计n=61
起相关AE。其中，n=53起AE强度为轻度，n=7起为
中度，n=1起为重度（该受试者出现造口周围皮肤
发红/受刺激症状，且严重程度呈加重趋势）。在
与SenSura Mio软凸面底盘相关的61起AE中，共有
n=59起涉及造口周围皮肤：包括红斑（n=3）、瘙
痒（n=38）、红斑伴瘙痒（n=1）、疼痛（n=7）、
皮肤酸痛（n=8）以及未分类的造口周围皮肤并发症
（n=2）。其余两起相关AE中，一起涉及病毒感染，
另一起涉及伴随造口高度变化的胃肠道疾病。这两
起事件均被归类为与使用SenSura Mio软凸面底盘不

太可能相关。 

鉴于干预期的持续时间远长于基线期，预计会出现
更多的AE。在两个测试期内，所报告的不良事件
情况相似，且绝大多数为轻度的造口周围皮肤并发
症。

讨论讨论

造口护理的一个重要方面是选择一种能够确保底盘
与造口周围皮肤之间形成牢固密封的造口袋系统。1 
在本研究中，一群在使用平面底盘时面临渗漏困扰
的受试者试用了SenSura Mio软凸面底盘；旨在通过
更好的贴合度来获得更牢固的密封效果，从而降低
渗漏事件发生的风险。与使用其原有的平面底盘相
比，受试者在使用SenSura Mio软凸面底盘时，底盘
下方的渗漏情况有所减少，且渗漏蔓延至底盘外部
的事件发生频率也显著降低。与此同时，与基线期
使用平面底盘的情况相比，受试者在使用SenSura 
Mio软凸面底盘时，在OLI评估工具的所有三个维度
上均获得了显著更高的评分。这些改善的幅度具有
临床相关性，其改善程度与该评估工具此前确定
的“最小临床重要差异”（MCID）相当或更高（情
绪影响维度Δ7.6；日常与社交活动维度Δ6.6；应对能
力和掌控感维度Δ7.2）。10,11 值得注意的是，受试者
在基线期时，日常与社交活动维度的评分已处于较
高水平（估算平均值为90.0 分，满分为100 分）；
即便存在这种“天花板效应（ceiling effect）”，使
用SenSura Mio软凸面底盘仍能使该维度的评分获得
显著提升，增幅达Δ6.2分。这些数据表明，SenSura 
Mio软凸面底盘为受试者带来了具有实际意义的改
善；结合各维度的具体构成要素来看，这预示着受
试者的尴尬感与挫败感有所减轻，参与社交活动的
积极性有所提升，且对自身状况的掌控感也变得更
强。 

图4.OLI工具从三个维度评估渗漏所带来的负担：情绪影响、日常活动和社交活动以及应对能力和掌控感。每个维度均汇总为一个总
分，分值范围为0至100。得分越高，表明与渗漏相关的QoL越好。数据以估计平均值形式呈现，误差棒代表95%置信区间。P<0.01
（**）和P<0.001（***）。
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其他基于病例研究12及一项非对照临床研究13的报
告，也强调了使用其他制造商生产的具有柔性凸面
弧度的底盘，有助于解决渗漏问题及由此引发的并
发症。目前仅有一项随机对照交叉试验，报告了关
于两款柔性凸面底盘（SenSura Mio软凸面和Pelican
选择性凸面）与用户自用平面底盘之间的临床对比
数据。14 该随机对照交叉试验结果显示，与用户自
用平面底盘相比，使用这两款柔性凸面底盘均能以
相似的程度减少底盘下方的渗漏现象。然而，患者
报告结局的数据显示，与使用Pelican选择性凸面相
比，使用SenSura Mio软凸面时，患者在佩戴产品
时的安全感及舒适度均更高。此外，有更高比例的
受试者反馈称，SenSura Mio软凸面在贴合身体动作
方面的表现为“良好”或“非常好”，这一比例显
著高于Pelican选择性凸面（分别为84% vs 36%）。
在使用SenSura Mio软凸面时的佩戴时长也显著长
于使用Pelican选择性凸面时的时长；且受试者普遍
表示，相比Pelican选择性凸面，他们更倾向于选择
SenSura Mio软凸面。14 综合上述数据表明，使用具
有柔性凸面弧度的底盘确实有助于解决渗漏问题；
然而，不同柔性凸面底盘在特性上的差异，可能会
影响用户的舒适度、安全感及偏好，进而对产品的
实际佩戴时长产生影响。 

造口周围身体轮廓因人而异，且腹部区域形态随时
间推移可能会发生变化。对造口周围身体轮廓进行
评估，对于选择最适宜的造口袋系统至关重要。造
口周围身体轮廓评估工具是由Coloplast开发的一套
多步骤指南，旨在协助根据个体的造口特征及腹部
区域形态，来选择合适的造口袋系统。该工具基于
专家共识指南15制定，可公开获取，使用者无需获得
特定许可即可使用。16 当护士利用该工具辅助选择
适宜的造口袋系统时，研究受试者发生的渗漏事件
显著减少，并报告其与渗漏相关的QoL也随之得到
了改善。2关于控制渗漏与改善QoL之间关联性的观
点，已获得多项临床研究的支持；这些研究表明，
对于造口及腹部区域形态复杂的患者而言，若选用
具备不同凸面13,17,18或凹面19,20特征的造口袋系统，能
够实现更为稳固的密封效果。 

对于腹部较为坚实的个体，通常建议使用软凸面造
口袋系统。8 然而，本研究中的大多数受试者腹部
均较为柔软。SCN专家已发布共识指南，指出相比
于硬质选项，软凸面底盘能更好地随身体弯曲和移
动——尤其是在腹部柔软且存在褶皱的情况下，因
为这些褶皱可能会导致硬凸面造口袋系统发生底盘
脱离皮肤的现象。8 总体而言，本研究受试者在造口
周围身体轮廓方面呈现出极大的个体差异；这突显
出：软凸面设计有望被视为一种解决方案，以协助
应对不同造口周围身体轮廓所引发的渗漏问题；同
时也强调了在选择造口袋系统时，进行个体化评估
的重要性。

在本研究中，入组受试者均已带造口生活至少三个
月（入选标准）；然而，既往文献亦有报道指出，
软凸面造口袋系统在术后即刻期便已得到成功应
用，有助于实现稳固的密封效果并提升患者的自信
心。6 

优势与局限性优势与局限性
应考虑研究设计的局限性来解读研究结果。本研究
为开放标签、单臂研究，这可能会影响对研究产品
的主观评价。在单臂研究中，很难区分试验产品本
身的效果与研究参与效应所带来的影响。然而，在
一项随机对照交叉试验中，SenSura Mio软凸面也获
得了类似的积极渗漏改善结果。14 本研究的优势在
于，主要终点是基于使用过的底盘照片进行客观评
估的。

结论结论
本研究结果显示，SenSura Mio软凸面底盘显著减
小了渗漏面积并降低了污染事件的发生率；此外，
受试者报告其QoL得到了显著改善。研究结果提
示，SCN在充分评估患者造口周围身体轮廓后，对于
使用平面造口底盘时难以获得稳固密封的患者，可
考虑选用具有柔性凸面特征的造口底盘。
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